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2019年是新中国成立70周年，是决胜全面建成小康社会关键之年。市场监管总局的立法工作将继续深入贯彻落实习近平总书记关于全面依法治国的新理念新思想新战略，准确把握新时代立法工作的基本要求，坚持党对立法工作的领导，坚持立法为民，坚持立法与改革发展相适应，加强市场监管法制融合，推进市场监管制度规则统一规范。紧密围绕市场监管总局中心工作，充分发挥法治引领和推动作用，为持续深化“放管服”改革，维护市场公平竞争，防范市场风险，加强消费维权，提升产品和服务质量，推进市场监管综合执法，打造国际一流营商环境提供坚实法治保障。
一、准确把握新时期市场监管职责定位和工作思路，科学合理安排立法项目
（一）为扩大商事制度改革效应，进一步激发市场活力和创造力提供法律依据
[bookmark: _Hlk531335534][bookmark: _Hlk531335554]1．为进一步深化企业准入制度改革，报送国务院审查《农民专业合作社登记管理条例》修订草案送审稿，修订《企业法人登记管理条例施行细则》《外商投资合伙企业登记管理规定》《个人独资企业登记管理办法》《个体工商户登记管理办法》；推进《公司登记管理条例》《企业法人登记管理条例》《合伙企业登记管理办法》《企业名称登记管理实施办法》的修订工作。（登记注册局起草）
2．为有序推进食品审批制度改革，修订《食品生产许可管理办法》（食品生产司起草）；推进《婴幼儿配方食品备案管理办法》《婴幼儿配方乳粉产品配方注册管理办法》《特殊医学用途配方食品注册管理办法》（特殊食品司起草）等规章的制修订。
3．为深化药品医疗器械审评审批制度改革，推进《药品注册管理办法》的修订。（药监局起草）
4．为深化知识产权注册便利化改革，制定《商标电子申请和电子送达规定》。（知识产权局起草）
（二）为加大竞争执法力度，维护市场公平竞争提供法律支撑
[bookmark: _Hlk531337414][bookmark: _Hlk531337424][bookmark: _Hlk531337326]1．为强化反垄断执法，加强公平竞争审查，修订《关于禁止垄断协议行为的规定》《关于禁止滥用市场支配地位行为的规定》《关于制止滥用行政权力排除、限制竞争行为的规定》；积极推进《反垄断法》修订。（反垄断局起草）
2．为加大价格监管和反不正当竞争执法力度，修订《关于禁止不正当有奖销售行为的若干规定》；推动《明码标价和禁止价格欺诈的规定》《关于禁止市场混淆行为的若干规定》《关于禁止商业贿赂行为的暂行规定》《关于禁止侵犯商业秘密行为的若干规定》的制修订。（价监竞争局起草）
3．为加强知识产权保护运用，制定《关于规范商标申请行为的若干规定》《专利代理师资格考试办法》，修订《专利审查指南》《专利代理管理办法》；推进《专利法实施细则》《官方标志备案保护办法》《商标代理监管暂行办法》的制修订。（知识产权局起草）
（三）为加强食品药品和产品质量安全监管，切实维护人民群众身体健康和生命安全提供法律保障
1．为加强食品安全监管，制定《冷藏冷冻食品安全监督管理办法》（食品经营司起草），修订《食盐质量安全监督管理办法》（食品生产司起草），《食品安全抽样检验管理办法》（食品抽检司起草）；推进《食品安全监督检查管理办法》（食品生产司牵头起草，食品经营司、特殊食品司配合）、《食品标识监督管理办法》（食品生产司起草）、《食用农产品市场销售质量安全监督管理办法》《展销会食品安全监督管理办法》（食品经营司起草）的制修订。
2．为加大药品、疫苗和化妆品监管力度，制定《药品网络销售监督管理办法》《药品标准管理办法》《医疗器械唯一标识系统规则》《进口医疗器械代理人监督管理办法》，修订《进口药材管理办法》《药物临床试验质量管理规范》《中药材生产质量管理规范》；推进《药品流通监督管理办法》《药品生产监督管理办法》《药品医疗器械检查办法》《化妆品注册备案管理办法》《化妆品标签管理办法》《化妆品生产监督管理办法》的制修订。（药监局起草）
3．为加强产品质量安全监管，制定《缺陷消费品召回管理规定》（质量发展局起草），修订《产品质量监督抽查管理办法》（质量监督司起草）；推进《产品质量法》（质量监督司、质量发展局起草）、《机动车排放召回管理规定》《产品伤害监测管理规定》（质量发展局起草）、《食品相关产品质量安全监督管理办法》（质量监督司起草）的制修订。
4．为加强特种设备安全监管，推进《特种设备安全法实施条例》《电梯安全条例》《锅炉节能环保监督管理办法》《特种设备作业人员监督管理办法》《气瓶安全监察规定》《特种设备事故报告和调查处理规定》《起重机械安全监察规定》《特种设备现场监督检查规则》的制修订。（特种设备局起草）
5．为强化重点领域市场监管，加强消费者权益保护，修订《网络交易管理办法》《市场监督管理投诉举报处理办法》（网监司起草），制定《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品广告审查办法》；推进《医疗广告管理办法》《互联网广告管理暂行办法》（广告监管司起草）的修订。
（四）为实施质量强国战略，推动产品和服务质量提升营造法治环境
1．为改革创新质量工作，推进《服务质量监督管理办法》制定工作。（质量发展局起草）
2．为筑牢计量技术基础，修订《计量检定人员管理办法》，制定《非法定计量单位限制使用管理办法》；推进《国家标准时间管理条例》《定量包装商品计量监督管理办法》《国家标准物质管理办法》《计量校准管理办法》的制修订。（计量司起草）
[bookmark: _Hlk533774097]3．为强化标准体系建设，修订《强制性国家标准管理办法》（标准技术司起草）《地方标准化管理办法》（标准创新司起草）；推进《国家标准样品管理办法》（标准技术司起草）的制定。
4．为完善认证认可和检验检测体系，推进《认证认可条例》（认证监管司、认可检测司起草）、《农作物种子质量认证管理办法》《有机产品认证管理办法》《认证人员职业资格制度暂行规定》《强制性产品认证管理规定》《服务认证管理办法》《认证机构管理办法》（认证监管司起草）、《检验检测机构资质认定管理办法》《检验检测机构监督管理办法》《国家认可机构管理办法》（认可检测司起草）的制修订。
（五）为完善市场监管政策体系，健全制度规则奠定法制基础
1．为加强市场监管法治建设，统一规范市场监管法律制度，制定《国家市场监督管理总局规章制定程序规定》《市场监督管理行政许可实施办法》《市场监督管理部门执法监督规定》《市场监督管理行政执法证管理办法》。（法规司起草）
2．为完善信用监管机制，报送国务院审查《企业信息公示暂行条例》修订草案送审稿，修订《严重违法失信企业名单管理暂行办法》；推进《企业公示信息抽查暂行办法》《企业经营异常名录管理暂行办法》《个体工商户年度报告暂行办法》《农民专业合作社年度报告公示暂行办法》《工商行政管理行政处罚信息公示暂行规定》的修订。（信用监管司起草）
3．为加强队伍建设，推进基层规范化建设，推进制定《市场监督管理所条例》。（人事司起草）
[bookmark: _Hlk534298188]（六）加强立法协调，推动总局已报送的法律、行政法规草案顺利出台。积极配合立法机关，推动计量法、疫苗管理法、药品管理法、专利法和消费者权益保护法实施条例、企业名称登记管理条例、个体工商户条例、食品安全法实施条例、医疗器械监督管理条例、化妆品监督管理条例等已报送审查或提请审议的法律、行政法规草案制修订出台。配合立法机关做好机构改革和“放管服”改革等专项法律法规清理工作。
二、深入推进科学立法、民主立法、依法立法，不断提升立法质量
2019年，是市场监管立法工作承上启下的关键之年，是统一市场监管法律制度的攻坚之年，在立法项目大幅增加的严峻形势下，必须始终坚持党对立法工作的领导，不断改进工作方式方法，充分发挥法制机构主导作用，通过完善立法工作机制、规范立法程序、提升立法质量，进一步增强市场监管法律、行政法规和部门规章的科学性、针对性和有效性。
（一）立法工作必须坚持正确的政治方向。市场监管立法工作必须旗帜鲜明讲政治，自觉维护以习近平同志为核心的党中央权威和集中统一领导，牢固树立政治意识、大局意识、核心意识、看齐意识，坚持在习近平新时代中国特色社会主义思想指引下，找准立法方向、确定立法原则、把握立法精神、明确立法思路、设计主要制度。党的十九大报告提出深化商事制度改革、完善市场监管体制的任务；党的十九届三中全会进一步提出，改革和理顺市场监管体制；2018年12月召开的中央经济工作会议分析了当前国际国内经济形势，阐明了2019年经济工作的指导思想、政策取向和重点任务。要把贯彻落实中央决策部署作为市场监管立法工作的根本遵循，以服务改革发展大局为方向，以强化监管工作融合为目标，以完善市场监管机制为抓手，健全市场监管法律制度，运用法治思维和法治方式凝聚市场监管合力，为习近平新时代中国特色社会主义思想在市场监管工作中的贯彻落实奠定坚实法制基础。
（二）立法工作必须坚持以人民为中心。市场监管工作涉及百姓生活的方方面面，关乎人民群众切身利益。市场监管立法工作要坚决贯彻群众路线，主动适应我国社会主要矛盾的深刻变化，积极回应人民群众日益增长的美好生活需要。要扎实做好向社会公众征求意见工作，使社会公众的各种利益诉求能够充分表达。要全面听取各方意见，广泛凝聚共识，维护群众利益，不断增强人民群众参与立法的积极性、主动性和获得感。
（三）立法工作必须科学高效。要加强立法调研，健全立法论证制度，建立委托第三方起草和审查制度、重大利益调整论证咨询制度和立法后评估制度。要坚持问题导向，切实解决市场监管执法实践中的困难和问题，提高立法的精准度、实效性和可操作性，立良善之法、立管用之法。要充分发挥公职律师作用，通过政府购买服务方式，借助地方市场监管部门、专家和研究机构等方面力量，为立法工作提供智力支持。
（四）立法工作必须严格依法依规。要严格遵守宪法、立法法和其他上位法的规定和精神，贯彻落实《行政法规制定程序条例》和《规章制定程序条例》，保证权限合法、程序合法、实体合法。
（五）统一市场监管法律制度规则。总局各司局、药监局、知识产权局要根据改革发展和市场监管体制改革要求，认真做好职责相关部门规章的梳理和清理工作。结合工作实践，对于不符合上位法和改革精神的规章及时提出修改和废止的建议，推进市场监管法律制度的协调统一和深度融合。法规司要按照国务院统一部署，继续组织做好市场监管领域证明事项清理等专项清理工作中部门规章的修改、废止工作。
三、要切实做好立法工作计划的落实
[bookmark: _Hlk534790962]总局各司局、药监局、知识产权局要把立法工作计划的执行作为一项重要任务，加强组织领导、完善工作机制、精细流程管理、严格时限要求、强化责任落实，不断提高立法工作质量和效率，确保第一类项目于年内完成（法律、行政法规草案送审稿报送国务院审查，规章草案提请总局局务会审议），第二类立法项目高质高效推进。起草机构应当确保第一类项目的送审稿于2019年6月30日前按要求送法规司审查，未如期送审的，不再按照第一类项目推进。
法规司要及时跟踪了解立法工作计划执行情况，加强组织协调和督促指导。对审查阶段有较大分歧的草案，法规司要充分利用各种协调机制研究突出问题、协调主要争议、争取达成共识；经过反复协调仍不能达成一致意见的，法规司、起草机构应当将争议的主要问题、有关部门的意见及时报总局领导协调或总局局务会议决定。
为贯彻落实党中央、国务院决策部署，推进各项改革举措需要修改法律、行政法规、规章的，或开展改革试点工作需要暂时调整法律、行政法规适用的，相关司局要及时提出立项（包括起草、修改、废止等）建议，经总局分管领导同意后，研究提出草案送审稿，并对改革举措、立法背景等作出说明，依程序送法规司审查。经研究论证，条件成熟时，可以提请总局局务会审议。
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第一类项目

	序号
	项目名称（行政法规）
	类型
	起草司局

	1
	农民专业合作社登记管理条例
	修订
	登记注册局

	2
	企业信息公示暂行条例
	修订
	信用监管司

	
	项目名称（规章）
	
	

	3
	国家市场监督管理总局规章制定程序规定
	制定
	法规司

	4
	市场监督管理行政许可实施办法
	制定
	法规司

	5
	市场监督管理部门执法监督规定
	制定
	法规司

	6
	市场监督管理行政执法证管理办法
	制定
	法规司

	7
	关于修改《企业法人登记管理条例施行细则》《外商投资合伙企业登记管理规定》《个人独资企业登记管理办法》《个体工商户登记管理办法》等4件部门规章的决定（根据《国务院关于取消一批行政许可等事项的决定》国发〔2018〕28号的要求修改相关条款）
	修订

	登记注册局


	8
	严重违法失信企业名单管理暂行办法
	修订
	信用监管司

	9
	关于禁止垄断协议行为的规定
	修订
	反垄断局

	10
	关于禁止滥用市场支配地位行为的规定
	修订
	反垄断局

	11
	关于制止滥用行政权力排除、限制竞争行为的规定
	修订
	反垄断局

	12
	[bookmark: _Hlk531337482]关于禁止不正当有奖销售行为的若干规定
	修订
	价监竞争局 

	13
	网络交易管理办法
	修订
	网监司

	14
	市场监督管理投诉举报处理办法
	修订
	网监司

	15
	药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品广告审查办法
	制定
	广告监管司

	[bookmark: _Hlk531338259]16
	缺陷消费品召回管理规定
	制定
	质量发展局

	17
	产品质量监督抽查管理办法
	修订
	质量监督司

	18
	食盐质量安全监督管理办法
	制定
	食品生产司

	19
	食品生产许可管理办法
	修订
	食品生产司

	20
	冷藏冷冻食品安全监督管理办法
	制定
	食品经营司

	21
	食品安全抽样检验管理办法
	修订
	食品抽检司

	22
	计量检定人员管理办法
	修订
	计量司

	23
	非法定计量单位限制使用管理办法
	制定
	计量司

	24
	强制性国家标准管理办法
	修订
	标准技术司

	25
	地方标准化管理办法
	修订
	标准创新司

	26
	[bookmark: _Hlk534300409]药品网络销售监督管理办法
	制定
	药监局

	27
	[bookmark: _Hlk534300454]进口药材管理办法
	修订
	药监局

	28
	[bookmark: _Hlk531336474]药品标准管理办法
	制定
	药监局

	[bookmark: _Hlk531336504]29
	药物临床试验质量管理规范
	修订
	药监局

	30
	中药材生产质量管理规范
	修订
	药监局

	31
	[bookmark: _Hlk531336485]医疗器械唯一标识系统规则
	制定
	药监局

	32
	[bookmark: _Hlk531336493]进口医疗器械代理人监督管理办法
	制定
	药监局

	33
	[bookmark: _Hlk531336940]专利审查指南
	修订
	知识产权局

	[bookmark: _Hlk531336891]34
	关于规范商标申请行为的若干规定
	制定
	知识产权局

	35
	商标电子申请和电子送达规定
	制定
	知识产权局

	36
	专利代理师资格考试办法
	制定
	知识产权局

	37
	[bookmark: _Hlk531336946]专利代理管理办法
	修订
	知识产权局




第二类项目

	[bookmark: _Hlk533708478]序号
	项目名称（法律）
	类型
	起草司局

	1
	反垄断法
	修订
	反垄断局

	2
	产品质量法
	修订
	质量监督司
质量发展局

	
	项目名称（行政法规）
	
	

	3
	公司登记管理条例
	修订
	登记注册局

	4
	企业法人登记管理条例
	修订
	登记注册局

	5
	合伙企业登记管理办法
	修订
	登记注册局

	6
	电梯安全条例
	制定
	特种设备局

	7
	特种设备安全法实施条例
	制定
	特种设备局

	8
	国家标准时间管理条例
	制定
	计量司

	9
	认证认可条例
	修订
	认证监管司
认可检测司

	10
	市场监督管理所条例
	制定
	人事司

	11
	专利法实施细则
	修订
	知识产权局

	
	项目名称（规章）
	
	

	12
	[bookmark: _Hlk531335560]企业名称登记管理实施办法
	修订
	登记注册局

	13
	企业法人登记管理条例施行细则
	修订
	登记注册局

	14
	个体工商户登记管理办法
	修订
	登记注册局

	15
	关于修改《企业公示信息抽查暂行办法》《企业经营异常名录管理暂行办法》《个体工商户年度报告暂行办法》《农民专业合作社年度报告公示暂行办法》《工商行政管理行政处罚信息公示暂行规定》等5件部门规章的决定
	修订

	信用监管司


	[bookmark: _Hlk531337624]16
	明码标价和禁止价格欺诈的规定
	修订
	价监竞争局 

	17
	关于禁止市场混淆行为的若干规定
	修订
	价监竞争局 

	18
	关于禁止商业贿赂行为的暂行规定
	修订
	价监竞争局 

	19
	关于禁止侵犯商业秘密行为的若干规定
	修订
	价监竞争局 

	20
	医疗广告管理办法
	修订
	广告监管司

	21
	互联网广告管理暂行办法
	修订
	广告监管司

	22
	机动车排放召回管理规定
	制定
	质量发展局

	23
	产品伤害监测管理规定
	制定
	质量发展局

	24
	服务质量监督管理办法
	制定
	质量发展局

	25
	食品相关产品质量安全监督管理办法
	制定
	质量监督司

	26
	食品标识监督管理办法
	修订
	食品生产司

	27
	食品安全监督检查管理办法
	制定
	食品生产司
食品经营司
特殊食品司

	28
	食用农产品市场销售质量安全监督管理办法
	修订
	食品经营司

	29
	展销会食品安全监督管理办法
	制定
	食品经营司

	30
	婴幼儿配方食品备案管理办法
	制定
	特殊食品司

	31
	婴幼儿配方乳粉产品配方注册管理办法
	修订
	特殊食品司

	32
	特殊医学用途配方食品注册管理办法
	修订
	特殊食品司

	33
	锅炉节能环保监督管理办法
	制定
	特种设备局

	34
	特种设备作业人员监督管理办法
	修订
	特种设备局

	35
	气瓶安全监察规定
	修订
	特种设备局

	36
	特种设备事故报告和调查处理规定
	修订
	特种设备局

	37
	起重机械安全监察规定
	修订
	特种设备局

	38
	特种设备现场监督检查规则
	制定
	特种设备局

	39
	定量包装商品计量监督管理办法
	修订
	计量司
	

	40
	国家标准物质管理办法
	制定
	计量司
	

	41
	计量校准管理办法
	制定
	计量司
	

	42
	国家标准样品管理办法
	制定
	标准技术司
	

	43
	农作物种子质量认证管理办法
	制定
	认证监管司
	

	44
	有机产品认证管理办法
	修订
	认证监管司
	

	45
	认证人员职业资格制度暂行规定
	制定
	认证监管司
	

	46
	强制性产品认证管理规定
	修订
	认证监管司
	

	47
	服务认证管理办法
	制定
	认证监管司
	

	48
	认证机构管理办法
	修订
	认证监管司
	

	49
	检验检测机构资质认定管理办法
	修订
	认可检测司
	

	50
	检验检测机构监督管理办法
	制定
	认可检测司
	

	51
	国家认可机构管理办法
	制定
	认可检测司

	52
	药品注册管理办法
	修订
	药监局

	53
	药品流通监督管理办法
	修订
	药监局

	54
	药品生产监督管理办法
	修订
	药监局

	[bookmark: _Hlk531336558]55
	药品医疗器械检查办法
	制定
	药监局

	56
	化妆品注册备案管理办法
	制定
	药监局

	57
	化妆品标签管理办法
	制定
	药监局

	58
	化妆品生产监督管理办法
	制定
	药监局

	[bookmark: _Hlk531337024]59
	官方标志备案保护办法
	制定
	知识产权局

	60
	商标代理监管暂行办法
	制定
	知识产权局


拟废止《关于商品和服务实行明码标价的规定》《禁止价格欺诈行为的规定》《医疗器械广告审查办法》《医疗器械广告审查发布标准》《药品广告审查办法》《药品广告审查发布标准》《食品广告发布暂行规定》《广告语言文字管理暂行规定》《社会公正计量行（站）监督管理办法》《专利代理惩戒规则（试行）》《专利代理人资格考试实施办法》《专利代理人资格考试考务规则》《专利代理人资格考试违纪行为处理办法》等部门规章。

